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	Folio-SIPUI-PI-2019
	


I. Instrucciones: Estimado docente miembro del Comité de Ética en Investigación, ha sido seleccionado para realizar la revisión de una propuesta de investigación para asegurar cumpla con los requisitos establecidos por esta H. Institución, por lo que a continuación se le pide marque X en la categoría según corresponda.
Título de la propuesta: ________________________________________
	
	Si
	No
	No aplica

	Presenta solicitud.
	
	
	

	Nombre del investigador principal, cualificación y experiencia del equipo de investigadores y, en su caso, de la persona responsable de la atención y cuidados de los participantes.
	
	
	

	Financiamiento del proyecto.
	
	
	

	Circunstancias que podrían conducir a conflictos de interés y podrían afectar el juicio independiente de los investigadores.
	
	
	

	Declaración de remisiones anteriores y concurrentes para su evaluación o aprobación del proyecto.
	
	
	

	Resumen completo del proyecto en lenguaje comprensible.
	
	
	


	Propuesta de Investigación

	Criterios a evaluar
	Excelente
	Bien
	Regular
	Deficiente   

	Disposiciones generales
	
	
	
	

	1. Implicación de seres humanos justificada.
	
	
	
	

	2. Supone beneficio para el progreso del conocimiento científico y la sociedad en general.
	
	
	
	

	3. Objetivos basados en la revisión más actualizada de la evidencia científica.
	
	
	
	

	4. Justificación basada en la revisión más actualizada de la evidencia científica.
	
	
	
	

	5. Los beneficios a obtener justifican los riesgos y costes.
	
	
	
	

	Selección y reclutamiento de participantes
	
	
	
	

	1. Criterios de inclusión, exclusión y/o eliminación congruentes y justificados.
	
	
	
	

	2. Población, muestra y muestreo acorde a los objetivos.
	
	
	
	

	3. Descripción clara del proceso de reclutamiento.
	
	
	
	

	Procedimiento de recolección de datos
	
	
	
	


	1. Describe la naturaleza, alcance, y duración de las mediciones y/o  intervenciones propuestas, así como de cualquier carga impuesta por la investigación.
	
	
	
	

	2. Se refiere claramente el proceso de recolección de información.
	
	
	
	

	3. Descripción detallada de  las instalaciones en donde se realizarán las mediciones.
	
	
	
	

	4. Descripción del entrenamiento o capacitación para el equipo de reclutamiento de participantes y/o de recolección de datos.
	
	
	
	

	Fundamento ético
	
	
	
	

	1. Dispone de fuentes del fundamento ético de la investigación (leyes, códigos, decálogos).
	
	
	
	

	2. Demuestra fundamento ético que garantice respeto a la vida.
	
	
	
	

	3. Prevalecen criterios de respeto a la dignidad, la protección de los derechos y bienestar de los participantes.
	
	
	
	

	4. Los participantes recibirán de forma verbal y/o por escrito una explicación clara y completa sobre el estudio.
	
	
	
	

	Consentimiento/autorización
	
	
	
	

	1. Dispone de consentimiento informado por escrito de los participantes y/o asentimiento correctamente documentado y atestiguado por una persona independiente.
	
	
	
	

	2. La información escrita en el consentimiento y/o asentimiento informado dispone de un lenguaje sencillo o acorde a la población, de manera que sea fácilmente comprensible.
	
	
	
	

	3. Describe el proceso para la obtención del consentimiento informado por escrito.
	
	
	
	

	Confidencialidad y derecho a la información
	
	
	
	

	1. Describe el proceso de tratamiento de la información generada durante la investigación y presenta relevancia para la salud presente o futura de los participantes.
	
	
	
	

	2. Describe plazos y detalles de la información de los participantes, incluyendo los métodos propuestos para la comunicación de dicha información.
	
	
	
	

	3. Se explican los métodos propuestos para el almacenamiento seguro y eliminación de la información y/o muestras obtenidas.
	
	
	
	

	4. Asegura la confidencialidad de los datos de carácter personal.
	
	
	
	

	5. Detalles de cualquier previsible uso futuro potencial, incluyendo el comercial, de los resultados de investigación, de otros datos recogidos, y/o de muestras biológicas.
	
	
	
	

	Pagos y compensaciones
	
	
	
	

	1. Detalla los pagos y compensaciones propuestos por participar en la investigación.
	
	
	
	

	2. Detalla los beneficios que recibirá el investigador o su institución por la investigación.
	
	
	
	

	Seguridad y protección
	
	
	
	

	1. Describe la naturaleza y grado de los riesgos para la integridad física y/o psicológica que pudieran derivarse de la participación.
	
	
	
	

	2. Establece métodos apropiados (análisis clínicos, evaluaciones psicológicas, etc.) para valorar el estado inicial de salud de los participantes, de no hacerlo, describe su justificación.
	
	
	
	

	3. Describe las responsabilidades de los participantes ante situaciones y/o reacciones surgidas durante o en la finalización del proyecto de investigación.
	
	
	
	

	4. Presenta planes de contingencia para imprevistos que pueden suponer consecuencias para la salud presente o futura de los participantes y/o de otras personas que pudieran verse afectadas por la investigación o sus resultados.
	
	
	
	

	5. Cuenta con un plan de atención médica o psicológica durante o tras la finalización del proyecto de investigación.
	
	
	
	

	6. Describe procedimientos relacionados a seguro o indemnización para compensación por daños surgidos en el contexto del proyecto de investigación.
	
	
	
	

	Material complementario
	
	
	
	

	1. Presenta documentación, material visual o de otro tipo que vaya a ser utilizado en la investigación (Solicitud de consentimiento y/o asentimiento, autorizaciones, instrumentos).
	
	
	
	

	En su caso: ensayos clínicos
	
	
	
	

	1. Se identifican las razones del uso o ausencia de grupos control, incluyendo la justificación para placebo.
	
	
	
	

	2. Aleatorización de los participantes a el (los) tratamiento(s).
	
	
	
	

	3. Se define claramente el cegamiento.
	
	
	
	

	4. Se especifican las razones del uso o ausencia de tratamiento para el (los) grupo (s) control y experimental.
	
	
	
	


Comentarios: ________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Resultado de la revisión:
	Aprobado con cambios
	
	Aprobado sin cambios
	

	Reestructurar de nuevo
	
	
	


Revisado el día ____ del mes________ de 2019,  por la Comisión de Ética en Investigación
	
	
	

	Nombre y Firma
	
	Nombre y Firma

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	Nombre y Firma
	


	

	(Nombre Coordinador)
Unidad de Investigación
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